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L'invention concerne les "dispositifs medicaux implantables actifs" tels que 
definis par la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des com- 
munautes europeennes, plus precisement les dispositifs stimulateurs car- 
diaques, defibrillateurs et/ou cardioverteurs permettant de delivrer au 
5 coeur des impulsions electriques de faible energie pour le traitement des 
troubles du rythme cardiaque. 

Elle peut avantageusement concerner, plus particulierement. les prothe- 
ses dites "multisite" dans lesquelles des electrodes sont placees en une 
pluralite de sites respectifs distincts comportant au moins un site ventricu- 

10 laire et un site auriculaire. II peut s'agir d'une prothese de type "double 
chambre" (stimulation atriale droite et stimulation ventriculaire droite) ou, 
le plus souvent, "triple chambre" (stimulation atriale droite et double stimu- 
lation ventriculaire) ou "quadruple chambre" (double stimulation atriale et 
double stimulation ventriculaire). 

15 Le pilotage de la stimulation implique Tajustement permanent de divers 
param^tres tels que frequence de stimulation, delai atrioventriculaire 
(DAV), ou encore delai interventriculaire dans le cas d'une stimulation bi- 
ventriculaire. Ces divers parametres sont ajustes en fonction de signaux 
delivres par des capteurs, par exemple de la ventilation-minute (MV), qui 

20 est un facteur representatif des besoins metaboliques instantanes du pa- 
tient 

Un autre facteur qu'il peut etre souhaitable de connaTtre est le debit car- 
diaque car il est possible, tout particulierement avec un stimulateur multi- 
site, d'obtenir une indication de ce debit et done de la fraction d'ejection, 
25 qui est le parametre hemodynamique de reference pour optimiser la sti- 
mulation sur les differents sites, 

Le EP-A-1 116 497 (ELA Medical) decrit une maniere d'effectuer une me- 
sure dynamique de bioimpedance permettant d'evaluer les volumes dias- 
tolique et systolique, et d'obtenir ainsi une indication du debit cardiaque et 

30 done de la fraction d'ejection. Le signal obtenu peut etre utilise pour piloter 
la frequence cardiaque et/ou le delai atrioventriculaire dans le sens de la 
maximisation du debit. II est egalement possible d'utiliser le parametre 
ainsi mesure pour piloter le delai interventriculaire, dans le cas d'une sti- 
mulation biventricuiaire. 

35 Ce document decrit plus precisement une technique de mesure de la bio- 
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impedance transvalvulaire (entre oreillette et ventricule situes d'un meme 
cote du coeur) par une configuration tripolaire. avec injection d*une impul- 
sion de courant entre un site atrial et un site ventriculaire, et recueil d'un 
potentiel differentiel entre un site atrial et un site ventriculaire, avec Tun 
5 des sites commun a Tinjection et au recueil, un site propre d'injection et un 
site propre de recueil. Le courant injecte est un courant de faible ampli- 
tude, insuffisant pour exciter les cellules cardiaques. 
Le EP-A-1 138 346 (ELA Medical) decrit un autre type de mesure de bio- 
impedance, qui est une bioimpedance transseptale, c'est-a-dire entre un 

10 site situe d'un cote du coeur et un site situe de I'autre cote du coeur. Cette 
technique permet encore de delivrer une valeur representative de la frac- 
tion d'ejection, bien que le signal soit plus faible que dans le cas de la me- 
sure d'une bioimpedance transvalvulaire, et soit egalement influence par 
rimpedance propre des tissus du septum. 

15 Uun des buts de la pr6sente invention est d'utiliser cette mesure d'impe- 
dance intracardiaque pour determiner, dans des conditions standardisees 
preetablies, un indice representatif de revolution du debit cardiaque du 
patient sur le long terme. 

Cet indice (ci-apres "indice hemodynamique moyen"), determine a inter- 
20 valles reguliers par exemple quotidiennement, pourra etre memorise dans 
le dispositif pour utilisation ulterieure par un praticien a des fins diagnosti- 
ques. 

II est en effet apparu aux inventeurs que, sous des conditions strictes de 
temps, de rythme cardiaque et d'etat du capteur d'asservissement dont 

25 peut etre pourvu le dispositif, les variations quotidiennes de Tindice hemo- 
dynamique moyen qui seront obtenues par la mesure de bioimpedance 
intracardiaque sont representatives de revolution de I'etat du coeur droit 
du patient. Ces variations refletent egalement, de maniere indirecte, ce 
qui se passe sur les poumons, le coeur gauche et les tissus oxygenes du 

30 patient, du fait du retentissement general sur Torganisme du debit sanguin 
dans le coeur droit. 

Ainsi, dans le cas d'un stimulateur double chambre, si revolution de Tin- 
dice moyen revele une deterioration de I'etat hemodynamique du patient, 
mais que I'activite cardiaque reste satisfaisante, le praticien pourra soup- 
35 gonner une insuffisance pulmonaire. 
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L'invention permet egalement d'etablir un diagnostic plus precoce de Tin- 
suffisance cardiaque et/ou d'effectuer des comparaisons de I'etat hemody- 
namique du patient dans des conditions recurrentes et bien determinees 
avec modification du mode de fonctionnement du dispositif : on peut ainsi 
5 envisager, si le patient ne presente pas de trouble cardiaque important, de 
realiser des mesures de bioimpedance quotidiennes pendant une semai- 
ne en mode stimule, puis pendant une semaine en mode non stimule (en 
laissant s'exprimer le rythme naturel spontane), pour comparer ensuite les 
deux series de mesure afin d'evaluer la pertinence et Tefficacite d'une sti- 

10 mulation permanente. 

A cet effet, la presente Invention propose un dispositif du type general 
connu d'apres le EP-A-1 116 497 precite, comprenant au moins un site 
ventriculaire et un site auriculaire, et des moyens pour delivrer un signal 
d'impedance intracardiaque correle au debit sanguin instantane, ces 

15 moyens operant par injection d'un courant et recueil d'un potentiel diffe- 
rentiel a des bornes respectives d'une configuration desdits sites. 
Selon invention, ce dispositif est caracterise par des moyens pour deter- 
miner periodiquement, a partir du signal d*impedance, un indice hemody- 
namique moyen evalue sur plusieurs cycles dans des conditions de me- 

20 sure predefinies, ces moyens comprenant : des moyens de controle, pour 
verifier que Tetat du patient et du dispositif repond a une batterie de crite- 
res definissant des conditions de mesure predeterminees, et inhiber la 
determination dudit Indice si ces criteres ne sont pas remplis ;des moyens 
de mesure, pour recueillir une pluralite d'echantillons du signal d'impe- 

25 dance pendant la duree de la systole d'un cycle cardiaque ; des moyens 
integrateurs, pour determiner, a partir desdits echantillons, une grandeur 
representative du volume sanguin ejecte pendant la duree de cette sys- 
tole ; et des moyens de calcul, pour etablir ledit indice hemodynamique 
moyen a partir d'une pluralite desdites grandeurs successivement deter- 

30 minees par les moyens integrateurs sur une pluralite de cycles cardia- 
ques. 

Avantageusement, les moyens de mesure comprennent des moyens pour 
determiner Tinstant de debut d'une systole par detection d'un evenement 

cardiaque ventriculaire predetermine, et pour determiner la fin de cette 
35 systole lorsque le signal d'impedance atteint un maximum au cours du 
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meme cycle cardiaque, les moyens integrateurs pouvant en particulier 
comprendre des moyens pour determiner la grandeur representative du 
volume sanguin ejecte par evaluation de Taugmentation de Taire du signal 
d'impedance entre Tinstant de debut et Tinstant de fin de la systole. 
5 Les moyens de calcul peuvent notamment comprendre de moyens pour 
determiner I'indice hemodynamique par moyennage des valeurs succes- 
sives des grandeurs representatives ponderees par la duree des systoles 
associees a ces grandeurs. 

De preference, les moyens pour delivrer le signal d'impedance intracar- 
10 diaque sent des moyens pour delivrer un signal d'impedance transvalvu- 
laire, ces moyens operant par injection d'un courant entre un site atrial et 
un site ventriculaire situes du meme cote du coeur et recueil d*un potentiel 
differentiel entre un site atrial et un site ventriculaire egalement situes de 
ce meme cote du coeur. 
15 Les moyens de controle peuvent notamment comprendre des moyens 
pour verifier : 

- que rheure courante est situee a Tinterieur d'une fenetre temporelle 
predeterminee ; 

- que I'evenement ventriculaire et Tevenement auriculaire associes au 
20 cycle cardiaque courant ferment un couple d'evenements d*un type at- 

tendu predetermine ; 

- que la frequence cardiaque associee au cycle courant est comprise 
entre deux bornes predeterminees ; 

- qu'un capteur d'asservissement du dispositif indique un etat predeter- 
25 mine du patient ; et/ou 

- que se sent succedes un nombre predetermine de cycles cardiaques 
anterieurs pour lesquels Tetat du patient et du dispositif ont repondu a 
la batterie de criteres. 

0 

30 

On va maintenant decrire un exemple de mise en oeuvre de I'invention, en 

reference aux dessins annexes. 

La figure 1 est un chronogramme donnant revolution, au cours de deux 
cycles cardiaques successifs, de la pression cardiaque Intraventriculaire 
35 et de la bioimpedance transvalvulaire. 



ler depot 



# . ■ 

5 

La figure 2 est un chronogramme montrant la maniere dont evolue la 
bioimpedance au cours d'un cycle cardiaque, et dont on opere les divers 
echantillonnages et mesures n6cessaires a la mise en oeuvre de Tinven- 
tion. 

5 La figure 3 est un organigramme explicitant les differentes etapes de la 
mIse en oeuvre de invention. 

0 



Sur la figure 1 , la caracteristique referencee P illustre revolution dans le 

10 temps de la pression cardiaque dans le ventricule droit, avec la succes- 
sion des phases systolique et diastolique du cycle cardiaque. 
Pendant la systole, la pression augmente rapidement puis se stabilise aux 
alentours de sa valeur maximale, ce plateau de la caracteristique corres- 
pondant au debut de Touverture des valvules. Les cavites se vident en~ 

15 suite pendant la duree de la diastole, jusqu'a Tevenement ventriculaire 
suivant, spontane (evenement R) ou stimule (evenement V). La duree 
d'un cycle cardiaque sera definie comme I'intervalle de temps separant 
deux evenements ventriculaires successifs spontanes ou stimules. 
On a porte sur ce meme chronogramme les variations de Timpedance in- 

20 tracardiaque Z. dans cet exemple {'impedance transvalvulaire (cholsie. de 
preference a une impedance transseptale, pour les raisons indiquees plus 
haut), et Ton volt que les variations de cette impedance transvalvulaire Z 
sont etroitement correlees aux variations de la pression cardiaque. En 
particulier, la caracteristique d'impedance transvalvulaire presente un ma- 

25 ximum correspondant precis6ment a la fin de la systole ventriculaire, que 
Ton pourra ainsi aisement detecte par ce biais (la fin de la systole ventri- 
culaire correspond a Tetat de contraction maximale, done a la situation ou 
le volume sanguin est le plus faible, avec par voie de consequence une 
valeur d'impedance transvalvulaire elevee). 

30 En reference a la figure 2, qui illustre la variation de I'impedance transval- 
vulaire Z au cours d'un cycle cardiaque de duree Tj (duree definie, comme 
indique plus haut. comme etant Tintervalle de temps separant deux eve- 
nements ventriculaires R ou V), Tinvention propose d'evaluer le volume 
ejecte au cours de la phase systolique de ce i'^""^ cycle a part:ir de la varia- 

35 tion de I'impedance Z. 
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Ce volume est proportionnel (a un facteur constant pres, dont on fera abs- 
traction) a I'aire hachuree sur la figure 2, c'est-a-dire a I'accroissement 
de Taire situee sous la courbe d'impedance Z, cet accroissement etant 
compte entre, d'une part, le debut du cycle cardiaque (lorsque !e dispositif 
5 detecte la survenue de I'evenement ventriculaire R ou V) et, d'autre part, 
la fin de la systole, detectee par le changement du sens de variation de la 
courbe d'impedance Z (maximum M). 

Cette aire pourra etre evaluee par integration du signal Z a partir 
d'echantillons successifs Zy recueillis entre Tinstant de debut du cycle car- 
10 diaque (echantillon Zjo) et le point ou la courbe d'impedance atteint son 
maximum (echantillon Zj^). 

Le volume Vj et la duree Tj du cycle associe permettront ainsi de calculer, 
de la maniere que Ton indiquera plus bas, un indice liemodynamique Dj 
associe a ce i'^""® cycle. Ce processus, repete sur un nombre predetermine 
15 de cycles, permettra d'obtenir un indice hemodynamique moyen D^^y qui 
sera ensuite memorise dans Tappareil pour utilisation ulterieure par le pra- 
ticien ou par un logiciel d'analyse approprie. 

Uorganigramme de la figure 3 illustre les diverses etapes de la mise en 
oeuvre de Tinvention. 
20 Comme on Ta indique, on cherche a determiner un indice hemodynami- 
que sous des conditions recurrentes et bien determinees, et ceci a inter- 
valles reguliers (par exemple quotidiennement), de maniere a pouvoir en 
evaluer ensuite revolution sur le long terme. 

II est done necessaire, avant toute mesure, de verifier que ces conditions 
25 particulieres sont bien toutes remplies, et maintenues tout au long de la 
mesure. 

Apres initialisation des divers parametres de Talgorithme (etape 10), celui- 
ci determine tout d'abord si Theure courante correspond ou non a la fene- 
tre horaire predeterminee au cours de laquelle la mesure doit etre effec- 

30 tuee (etape 12). On peut par exemple programmer le dispositif pour que 
cette mesure soit realisee dans une phase ou Ton est a peu pres certain 
que le patient sera au repos et dans un etat physiologique comparable 
d*un jour a Tautre, en definissant par exemple une fenetre horaire com- 
prise entre minuit ettrois heures du matin. 

35 Si ce premier critere est verifie, Talgorithme examine ensuite si, lorsqu'un 
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evenement ventriculaire est detecte, celui-ci correspond bien au type d'e- 
venement attendu (etape 14), 

En effet, dans la mesure ou la stimulation modifie rhemodynamique du 
patient, !e rythme doit etre de la meme nature pourtous les cycles sur les- 
5 quels est operee la mesure. Ce parametre peut etre choisi parmi quatre 
rythmes possibles : P-R, P-V, A-R ou A-V (P et A designant des evene- 
ments auriculaires respectivement spontanes et stimules, et R et V desi- 
gnant des evenements ventriculaires respectivement spontanes et stimu- 
les). 

10 L'algorithme examine ensuite si la frequence f du rythme cardiaque est 
comprise entre deux bornes f^^^ fmax predeterminees entre lesquelles le 
cycle courant peut §tre considere comme exploitable aux fins du caicul de 
rindice hemodynamique (etape 16). Par exemple, on definit que la fre- 
quence f doit etre comprise entre 60 et 65 cpm, ou entre 60 et 70 cpm, ou 

15 tout autre plage de valeurs relativement etroite, fonction de la physiolpgie 
propre du patient. 

L'etape suivante (etape 18) consiste a verifier que, dans ie cas ou le dis- 
positif est pourvu d'un ou plusieurs capteurs d'asservissement, celui-ci se 
trouve dans un etat predetermine, par exemple un etat definissant une 

20 phase de repos. 

L'algorithme verifie ensuite (etape 20) que les divers criteres que Ton vient 
d'exposer ont tous ete cumulativement verifies au cours d'un nombre 
de cycles cardiaques successifs, par exemple = 10 cycles successifs. 
Dans le cas contraire, un compteur de cycles est incremente (etape 22) et 

25 les tests des etapes 12 a 18 sont reiteres. 

Sinon. c'est-a-dire si i'on a verifie les criteres de stabilite sur au moins 
cycles successifs, le dispositif est pret a commencer Tenregistrement de 
rimpedance et le traitement des valeurs qui vont etre enregistrees. 
La premiere etape consiste a recueillir les echantillons d'impedance Z|j et 

30 a integrer la valeur, variable, de la courbe d'impedance de maniere a de- 
terminer Taire Vj definie plus haut en reference a la figure 2 (etape 24), 
jusqu'a detection du maximum M. 

L'algorithme attend alors I'evenement cardiaque suivant, en verifiant (eta- 
pe 26) que celui-ci correspond bien au type de rythme predefini (P-R, P-V, 
35 A-R ou A-V). 
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Dans !a negative, la mesure n'est pas conservee, elle est recommencee 
au cycle suivant. 

Dans raffirmative, I'algorithme determine la duree du cycle cardiaque 
qui vient de se terminer, et en deduit Tindice hemodynamique Dj corres- 
5 pondant a ce cycle (etape 28). Get indice D, est determine comme etant le 
quotient Df=V|/Fi du volume ejecte Vj par la duree du cycle Tj ; il est en ef- 
fet necessaire, pour connaTtre Tetat hemodynamique reel du patient, de 
ponderer le volume ejecte au cours d'un cycle par la duree de ce cycle, 
Tetat hemodynamique le meilleur correspondant a un volume important 
10 ejecte lors d'un cycle de courte duree. 

L'indice hemodynamique D| est ainsi determine sur une pluralite d'un nom- 
bre N2 de cycles successifs, par exemple sur N2 = 10 cycles successifs 
(etape 30). 

Une fois cette serie de mesures achevee, ralgorithme calcule alors (etape 
15 32) la valeur de l'indice hemodynamique moyen D^^y, qui est la moyenne 
arithmetique des indices Dj des N2 cycles consideres, Cette indice hemo- 
dynamique moyen joumalier est alors memorise, ce qui met fin au proces- 
sus jusqu'au jour suivant. 
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REVENDICATIONS 

1. Un dispositif medical implantable actif, notamment un stimulateur cardi- 
aque, defibrillateur et/ou cardioverteur et/ou dispositif multisite dans lequel 
5 des electrodes sont placees en une pluralite de sites respectifs distincts 
comportant au moins un site ventriculaire et un site auriculaire, 
ce dispositif comportant des moyens pour deiivrer un signal d'impedance 
intracardiaque correle au debit sanguin instantane, ces moyens operant 
par injection d'un courant et recueil d'un potentiel differentiel a des bornes 
10 respectives d'une configuration desdits sites, 

dispositif caracterise par des moyens pour determiner periodiquement, a 
partir du signal d'impedance (Z), un indice hemodynamique moyen (D^oy) 
evalue sur plusieurs cycles dans des conditions de mesure predefinies, 
ces moyens comprenant : 
15 - des moyens de controle, pour verifier que Tetat du patient et du dispo- 
sitif repond a une batterie de criteres (12-20) definissant des condi- 
tions de mesure predeterminees, et inhiber la determination dudit in- 
dice si ces criteres ne sont pas remplis ; 

- des moyens de mesure, pour recueillir une pluralite d'echantillons (Zjj) 
20 du signal dimpedance pendant la duree (Tj) de la systole (syst.) d"un 

cycle cardiaque ; 

— des moyens integrateurs, pour determiner, a partir desdits echantil- 
lons, une grandeur {D|) representative du volume sanguin ejecte pen- 
dant la duree de cette systole ; et 

25 - des moyens de calcul, pour etablir ledit indice hemodynamique moyen 
(D^oy) a partir d'une pluralite desdites grandeurs successivement de- 
terminees par les moyens integrateurs sur une pluralite (N2) de cycles 
cardiaques. 

30 2. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de mesure 
comprennent des moyens pour determiner llnstant de debut d'une systole 
par detection d'un evenement cardiaque ventriculaire predetermine (R, V), 
et pour determiner la fin de cette systole lorsque le signal d'impedance 
atteint un maximum (Z.^) au cours du meme cycle cardiaque. 

35 
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3. Le dispositif de la revendication 2, dans lequel les moyens integrateurs 
comprennent des moyens pour determiner ladite grandeur representative 
du volume sanguin ejecte par evaluation de I'augmentation de I'aire (Vj) du 
signal d'impedance entre I'lnstant de debut et Tinstant de fin de la systole. 

5 

4. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de calcul 
comprennent de moyens pour determiner ledit indice hemodynamique par 
moyennage des valeurs successives des grandeurs representatives (Dj) 
ponderees par la duree (Tj) des systoles associees a ces grandeurs. 

10 

5. Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel les moyens pour delivrer 
le signal d'impedance intracardiaque sont des moyens pour delivrer un 
signal d'impedance transvalvulaire, ces moyens operant par injection d'un 
courant entre un site atrial et un site ventriculaire situes du m§me cote du 

15 coeur et recueil d'un potentiel differentiel entre un site atrial et un site ven- 
triculaire egalement situes de ce meme cote du coeur. 

6. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de controle 
comprennent des moyens pour verifier (12) que Theure courante est si- 

20 tuee a I'interieur d'une fenetre temporelle predeterminee. 

7. Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel les moyens de controle 
comprennent des moyens pour verifier (14, 26) que I'evenement ventricu- 
laire et Tevenement auriculaire associes au cycle cardiaque courant for- 

25 ment un couple d'evenements d'un type attendu predetermine. 

8. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de controle 
comprennent des moyens pour verifier (16) que la frequence cardiaque (f) 
associee au cycle courant est comprise entre deux bornes (f^j^, f^gj pre- 

30 determinees. 

9. Le dispositif de la revendication 1. dans lequel les moyens de controle 
comprennent des moyens pour verifier (18) qu'un capteur d'asservisse- 
ment du dispositif indique un etat predetermine du patient 

35 
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10. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de controle 
comprennent des moyens pour verifier (20) que se sont succedes un 
nombre (N^) predetermine de cycles cardiaques anterieurs pour lesquels 
retat du patient et du dispositif ont repondu a ladite batterie de criteres. 
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